
6  Gynäkologie & Geburtshilfe 3 / 2020

GYNÄKOLOGIE & GEBURTSHILFE
Pharma-News

Neuer Ansatz in der Therapie  
HPV-bedingter Läsionen
Die Infektion mit dem humanen Papillomavirus (HPV) gehört zu den häufigsten sexuell 
übertragbaren Infektionen überhaupt. Die Hochrisikotypen, allen voran HPV 16 und 18, 
können zu neoplastischen Veränderungen der Zervixschleimhaut und Zervixkarzinomen 
führen. Für frühe Läsionen (ASCUS/LSIL) gibt es neuerdings eine Alternative zum bisher 
üblichen Vorgehen.

Nach Angaben der Weltgesundheits
organisation WHO verursachen HPV

Infektionen jedes Jahr mehr als 500 000 
Zervixkarzinome und sind verantwortlich 
für rund 300 000 Todesfälle infolge des 
Karzinoms.1 Allerdings führt nicht jede 
Infektion zwangsläufig zu einem Tumor. 
Bei den meisten Frauen kommt es zur 
Spontanheilung. Inzwischen wurden vier 
Faktoren identifiziert, die über Persistenz 
oder Elimination des HPV entscheiden: der 
Virustyp (v. a. 16 und 18), die histologische 
Struktur der Epizervix, die Zusammenset
zung des Mikrobioms der Vagina und der 
lokale Immunstatus. Drei davon können 
aktiv beeinflusst werden. So bietet ein 
Zervix epithel ohne Metaplasien kein opti
males Umfeld für HPV. Dies hängt unmit
telbar mit einem intakten Mikrobiom der 
Scheide zusammen. Es konnte gezeigt wer
den, dass der Grad der Läsionen mit der 
Verdrängung der Laktobazillen und einer 
höheren Diversität des Mikrobioms zu
nimmt.2 

Dank der HPVImpfung können Infekti
onen effizient verhindert werden. Hat eine 
Frau aber bereits Schleimhautläsionen ent
wickelt, empfehlen die gängigen Leitlinien 
bei frühen Stadien (CIN 1/2), abzuwarten 
und die Patientin in regelmäßigen Abstän
den zur Kontrolluntersuchung einzubestel
len. Erst ab CIN 3 ist die chirurgische Ent
fernung der Läsion indiziert.3

Behandeln statt abwarten

Nicht alle Patientinnen fühlen sich mit 
einer „Watch and wait“Strategie wohl, 
möchten sich aber auch keiner invasiven 
Behandlung unterziehen, wenn dies nicht 
notwendig ist. Eine andere Möglichkeit ist, 
die beeinflussbaren Faktoren – Epithelisa
tion, Mikrobiom, lokaler Immunstatus – zu 

verbessern. Das Vaginalgel Papilocare®, 
ein Medizinprodukt, kann die lokale Ab
wehr gegen eine HPVInfektion stärken 
und den Heilungsprozess bereits bestehen
der Läsionen fördern. Es enthält eine Kom
bination aus feuchtigkeitspendenden, re
epithelisierenden und antioxidativen Wirk
stoffen und unterstützt zudem das Wachs
tum eines gesunden Mikrobioms in der 
Scheide.4 

In der PhaseIIStudie PALOMA wurde 
die Wirkung von Papilocare® mit der des 
üblichen Vorgehens (abwarten und regel
mäßige Kontrollen) verglichen. Insgesamt 
nahmen 101 Frauen mit atypischen 
Platten epithelien unklarer Signifikanz 
(ASCUS) und niedriggradigen intraepithe
lialen Läsionen (LSIL) teil, von denen so
wohl im Papilocare®Arm wie im Kontroll

arm jeweils 75 % eine HochrisikoHPV
Infektion aufwiesen. Primärer Endpunkt 
war der Anteil der Patientinnen mit nor
maler Zytologie und Kolposkopie zu Monat 
6. Zu diesem Zeitpunkt zeigten 85 % der 
Patientinnen im Papilocare®Arm eine nor
male Zytologie und Kolposkopie (vs. 65 % 
im Kontrollarm; p = 0,03). Bei den Patien
tinnen mit HochrisikoHPVInfektionen 
waren es sogar 88 % vs. 56 % (p = 0,0034). 
Sekundärer Endpunkt war die HPVElimi
nation zu Monat 6. Hier brachte das Vagi
nalgel den Patientinnen ebenfalls einen 
Vorteil: Bei 63 % war kein HPV mehr nach
weisbar (vs. 40 %; p = 0,076).5 

Weitere Studien wurden bereits initi
iert: PALOMA2 (Phase IIb, NCT04199078), 
PAPILOCAN (Phase III, NCT04210336), 
PAPILOBS (Phase IV, NCT04199260).  ◼
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KASUISTIK

24-jährige Patientin
Anamnese: starker vaginaler Ausfluss 
und Kontaktblutungen bei sexueller 
Aktivität
Befunde: Zytologie: ASCUS (atypi-
sche Plattenepithelzellen unklarer 
Bedeutung), entspricht PAP III; HPV-
positiv (HPV 16); Kolposkopie: gering-
gradige Veränderungen („minor 
changes“)
Therapie nach Leitlinie: keine, Kont-
rolle nach 6 Monaten; Patientin ver-
langte aber eine Therapie und wurde 
in die polnische Beobachtungsstudie 
mit Papilocare® eingeschlossen.
Therapie: 1 Monat Papilocare® täg-
lich, dann 5 Monate jeden 2. Tag
Kontrolle nach 6 Monaten: keine int-
raepithelialen Läsionen (NILM), Hoch-
risiko-HPV-negativ 


